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Leidbeiningar um notkun a ustekinumab (Stelara®)

Inngangur

Ustekinumab er einstofna motefni sem er ad 6llu leyti manna IgGk sem binst med mikilli
sérheaefni sameiginlegu p40 préteinbyggingareiningu frumubodefnanna interleukin (IL)-12 og
IL-23 hjd moénnum. Ustekinumab hamlar virkni IL-12 og IL-23 hja ménnum med pvi ad
hindra ad p40 bindist IL-12RB1 vidtakaproteini sem tjad er a yfirbordi 6nemisfrumna.

Ustekinumab getur ekki bundist IL-12 eda IL-23 sem pegar er bundid IL-12RB1 vidtaka a
yfirbordi frumu. bess vegna er ekki liklegt ad ustekinumab eigi péatt i komplement- eda
motefna-midladri eiturverkun a frumur med IL-12 og/eda IL-23 vidtaka. IL-12 og IL-23 eru
frumubodefni sem eru misleit tvennd (heterodimeric) og sem er seytt af virkjudum frumum
sem tja métefnavaka, svo sem atfrumum og griplufrumum (dendritic cells) og baedi
frumubodefnin taka patt i onaemisstarfsemi. IL-12 érvar nattarulegar drapsfrumur (natural
killers (NK)) og rasir serhaefingu CD4+ T frumna gegn T hjalparfrumu 1(Th1) svipgerd,
IL-23 virkjar leid fyrir T 17 hjalparfrumur (Th17). Hins vegar hefur 6edlileg stjérnun & IL 12
og IL 23 verid tengd dneemismidludum sjukdémum eins og psoriasis, psoriasis lidagigt,
Crohns sjukddmi og sararistilbélgu.

Med pvi ad bindast sameiginlegri p40 undireiningu IL-12 og IL-23 hefur ustekinumab
kliniska verkun & psoriasis, psoriasis lidagigt, Crohns sjukddém og sararistilbolgu med pvi ad
trufla leidir Thl og Th17 frumubodefna sem eru meginpettir i meinafraedi pessara sjukdoma.
Hja sjuklingum med Crohns sjukdom og sararistilbdlgu dré medferd med ustekinumabi ar
bolgumerkjum p.m.t. CRP (C-reactive protein) og calprotectin i haeegdum &
innleidslutimabilinu sem vidhélst sidan Ut vidhaldstimabilid.

Abendingar

Crohns sjukdémur

Ustekinumab er &tlad til medferdar & fulloronum sjaklingum med medalvirkan eda mjog
virkan Crohns sjukddém sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun, hatt ad syna svoérun eda ekki
polad annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med TNFa-hemli eda verid med sjukdom
sem er frabending slikra meoferda.

Sararistilbdlga
Ustekinumab er &tlad til medferdar & fullordnum sjuklingum med medalvirka eda mjog virka
sararistilbolgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun, haett ad syna svorun eda ekki polad



annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med liffreedilegum lyfjum eda verid med
sjukdom sem er frabending slikra medferd.

Skellupsoriasis
Sjé leidbeiningar um notkun & leyfisskyldum lyfjum vid sora (psoriasis).

Psoriasis lidagigt
Sjé leidbeiningar um notkun lifteeknilyfja gegn soragigt (Psoriatic Arthritis).

Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu.

Arangur

Crohns sjukdémur

Oryggi og verkun ustekinumabs var metin i premur slembudum, tviblindum, fjolsetra
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fullordnum sjaklingum med medalvirkan eda mjog
virkan Crohns sjukdom (Crohn’s Disease Activity Index [CDAI] skor > 220 og < 450).
Kliniska prounardaetlunin samanst6d af tveimur 8 vikna innleidslurannséknum med gjof i
bldzed (UNITI-1 og UNITI-2) sem fylgt var eftir med 44 vikna slembadri rannsékn med gjof
undir hd par sem medferd var vidhaldid eda hatt (IM-UNITI), sem samsvarar 52 vikna
medferd.

[ baedi UNITI-1 og UNITI-2 syndi markteekt steerra hlutfall sjiklinga kliniska svérun og
sjukdémshlé i ustekinumab hépnum midad vid lyfleysu (tafla 3). Klinisk svorun og
sjukdémshlé var greinilegt na pegar i viku 3 i ustekinumab hépnum og bati hélt afram ut

viku 8. I pessum innleidslurannsdknum var verkun meiri og vidhélst betur i hpnum sem fékk
prepaskipta skdmmtun midad vid hopinn sem fékk 130 mg skammt og pvi er prepaskipt
skommtun radlogd sem innleidsluskammtur i blaaed.

Sja nanar i serlyfjaskra.

Sararistilbdlga

Oryggi og verkun ustekinumabs var metin i tveimur slembirédudum, tviblindum, fjélsetra
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fullordnum sjaklingum med medalvirka eda mjog
virka sararistilbolgu (Mayo skor 6 til 12; undirskor med holsjarskodun > 2). Kliniska
préunaraztlunin samanstod af rannsokn med innleidsluskammti i blazed (visad til sem
UNIFI-1) med medferd i allt ad 16 vikur sem fylgt var eftir med 44 vikna slembadri rannsokn
med gjof undir hid par sem medferd var vidhaldid eda heett (visad til sem UNIFI-M), sem
samsvarar ad minnsta kosti 52 vikna medferd.

[ UNIFI-1 var markteekt steerri hluti sjaklinga i klinisku sjokdémshléi i hépnum sem fékk
medferd med ustekinumabi samanborid vid lyfleysu eftir viku 8. Strax i viku 2, pegar fyrsta
aztlada heimsoknin var vegna rannsoknarinnar og i hverri heimsokn eftir pad var steerri hluti
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sjuklinga sem fékk ustekinumab ekki med neina endaparmsbladingu eda hafdi nad edlilegri
tioni haegda, samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu. Marktekur mismunur kom fram i
Mayo skori ad hluta til (partial Mayo score) og hléi & einkennum & milli ustekinumab og
lyfleysu strax i viku 2.

Verkun var meiri i hopnum sem fékk prepaskipta skdmmtun (6 mg/kg) midad vid hopinn sem
fékk 130 mg skammt & voldum endapunktum og pvi er prepaskipt skommtun radlogo sem
innleidsluskammtur gefinn i blazd.

Sja nénar i serlyfjaskra.

Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar (> 5%) & samanburdartimabilum i kliniskum rannséknum hja
fulloronum par sem ustekinumab var notad voru nefkoksbolga og héfudverkur. Flestar peirra
voru alitnar veegar og krofdust ekki stodvunar medferdar. Alvarlegasta aukaverkun af
ustekinumab sem greint hefur verid fra er ofnemisvidbrogd, p.m.t. braédaofnaemi.

Sja nénar i serlyfjaskra.

Skammtar og lyfjagjof

Ustekinumab innrennslispykkni er &tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leekna sem
hafa reynslu i greiningu og medferd & Crohns sjukdémi eda sararistilbolgu. Ustekinumab
innrennslispykkni & adeins ad nota sem innleidsluskammt i blaaed.

Skammtar - Crohns sjukdomur og sararistilbdlga

Medferd med ustekinumab a ad hefja med stokum skammti i bldaed sem byggdur er a
likamspyngd. Innrennslislausnin & ad vera samsett (r nokkrum 130 mg hettuglésum eins og
tilgreint er i toflu 1. pad & ad gefa & a.m.k. einni klst.

Taflal  Upphafsskammtur ustekinumab i blaged

Pyngd sjuklings pegar Radlagdur Fjoldi 130 mg
skammturinn er gefinn skammtur” hettuglasa
<55 kg 260 mg 2

> 55 kg til <85 kg 390 mg 3

> 85 kg 520 mg 4

* U.p.b. 6 mg/kg

Fyrsta skammtinn af ustekinumab undir htiid (90 mg) a ad gefa i viku 8 eftir skammtinn i
blazd. | kjolfarid er radlagt ad gefa skammt & 12 vikna fresti.
Sja nanar i Sérlyfjaskra

Umsoéknarferli



S6tt er um heimild til ad nota lyfid til lyfjanefndar Landspitala. | umsokninni skal koma fram
aldur sjuklings, sjukdomar, feernismat og sjukdémsstada, d&samt upplysingum um fyrri
medferd. Uppfylli sjaklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til 7 m&nada i
fyrsta skipti. burfi sjuklingur a frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad nyju par
sem arangursmat medferdarinnar liggur fyrir og er leyfi pa veitt i 1 &r i senn. Athugasemdum
vegna afgreidslu lyfjanefndar mé beina til framkveemdastjéra leekninga & Landspitala.

Hofundur og dbyrgdarmadur
Lda Gudrun Davidsdéttir, leknir

Leidbeiningarnar voru samdar i mars 2020 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur
arum lionum en fyrr ef astaeda pykir til.

Heimild
Sérlyfjaskra: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/stelara-epar-
product-information_is.pdf
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